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7. Wahlperiode ...... 


Sachgebiet 212 


Unterrichtung 

durch die Bundesregierung 


Vorschlag einer Richtlinie des Rates zur Angieichung der Rechtsvorschriften 
der Mitgiiedstaaten über kosmetische Mittei 


Der am 19. Oktober 1972 übermittelte Riditlinien- 
vorsdilag wird geändert durch 

— Ergänzungen zu Artikel 6, dritter und vierter 
Absatz, 

— eine Berichtigung zu Artikel 11, zweiter Absatz, 

— eine neue Fassung von Artikel 12, 

— die Streichung von Artikel 14, zweiter Absatz, 

— Änderungen in den Anlagen II, III und IV. 

Artikel 6 

Der Wortlaut des dritten und vierten Absatzes wird 
wie folgt ergänzt: 

3. Die besonderen Vorsichtsmaßnahmen für den 
Gebrauch, insbesondere die, die in der Spalte 
„Obligatorische Angabe der Anwendungsbedin- 
gungen und Warnhinweise auf der Etikettierung'' 
der Anhänge III und IV aufgeführt sind, müssen 
auf dem Behältnis deutlich lesbar angegeben 
sein. 

Ist dies aus praktischen Gründen nicht möglich, 
so müssen diese Angaben auf der Außenverpak- 
kung und auf einer Packungsbeilage enthalten 
sein, jedoch muß in diesem Falle eine äußere 
verkürzte Angabe auf dem Behältnis stehen, die 
auf die betreffenden Angaben verweist. 

4. Bei der Etikettierung und der Verpackung für 
den Verkauf der in Artikel 1 genannten Erzeug- 
nisse und bei der Werbung für diese Erzeug- 
nisse ist es verboten, in irgendeiner Form Be- 
zeichnungen, Warenzeichen, Abbildungen oder 
andere Zeichen, Darstellungen oder sonstige Aus- 
sagen zu verwenden, die Merkmale Vortäuschen, 
die die betreffenden Erzeugnisse nicht besitzen, 
oder kosmetischen Mitteln Wirkungen beizule- 
gen, die ihnen nach den Erkenntnissen der Wis- 
senschaft nicht zukommen, oder die wissenschaft- 
lich nicht hinreichend gesichert sind. 


Artikel 11 

Der Wortlaut des zweiten Absatzes wird wie folgt 

berichtigt: 

2. Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem 
Ausschuß einen Entwurf der zu treffenden Maß- 
nahmen. Der Ausschuß nimmt zu diesem Entwurf 
innerhalb einer Frist Stellung, die der Vorsit- 
zende nach der Dringlichkeit der betreffenden 
Frage bestimmen kann. Die Stellungnahme 
kommt mit einer Mehrheit von 41 Stimmen zu- 
stande, wobei die Stimmen der Mitgliedstaaten 
nach Artikel 148 Absatz 2 des Vertrags gewogen 
werden; der Vorsitzende nimmt an cler Abstim- 
mung nicht teil. 

Artikel 12 

Dieser Artikel erhält folgende Fassung: 

1. Stellt ein Mitgliedstaat fest, daß ein kosmeti- 
sches Mittel eine Gefahr für die Gesundheit be- 
deutet, obwohl es den Vorschriften der vorlie- 
genden Richtlinie entspricht und obwohl es be- 
stimmungsgemäß verwendet wird, kann er für 
einen Zeitraum von höchstens einem Jahr den 
Verkauf, das Inverkehrbringen oder die Ver- 
wendung, dieses kosmetischen Mittels untersa- 
gen. Er unterrichtet hiervon unverzüglich die 
anderen Mitgliedstaaten und die Kommission 
und gibt zugleich die Gründe für seine Entschei- 
dung an. 

2. Die Kommission hört binnen einer Frist von 
sechs Wochen die betroffenen Mitgliedstaaten 
an. Sie gibt ihre Stellungnahme unverzüglich 
ab und trifft die geeigneten Maßnahmen. Auf 
Betreiben der Kommission wird nach dem Ver- 
fahren des Artikels 100 des EWG- Vertrags oder 
des Artikels 11 der vorliegenden Richtlinie be- 
schlossen, ob die Richtlinie geändert werden muß. 
Gegebenenfalls werden die erforderlichen Ände- 
rungen durch Richtlinien festgelegt. Die in Ab- 
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438. Didilorsalicylanilid 

439. Tetrabromsalicylanilid 

440. Dibromsalicylanilid 

441. Bithionol 

442. Thiurammonosulfide 

443. Thiuramdisulfide 

444. Dimethylformamid 

445. Xylidine (alle Isomeren) 

446. Benzylidenazeton 

447. Coniferylbenzoat, außer dem normalen Gehalt 
in den verwendeten natürlichen Ölen 

448. Furocumarine, außer dem normalen Gehalt in 
den verwendeten natürlichen ölen 

449. Lorberöl, fett 

450. Sassafrasöl, safrolhaltig 

451. lodothymol 

ANHANG III: Erster Teil 

Liste der Substanzen, die kosmetische Mittel außer- 
halb der vorgesehenen Einschränkungen nicht ent- 
halten dürfen. 

Die Position Nr. 27 - Hexachlorophen - wird ge- 
strichen. 

Seite 4, Fußnote (1) - Beginn des zweiten Absatzes: 
die Worte „und Schlamm" werden gestrichen. 

Nachstehende Substanzen werden zugefügt: 


örd- 

nungs- 

nummer 

Erzeugnis 

Einschränkungen 

öbligatorische 
Angabe der 
Anwendungs- 
bedingungen 
und Warnhin- 
weise auf der 
Etikettierung 

Anwendungs- 

gebiet 

Zulässige Höchst- 
konzentration 

Weitere Ein- 
schränkungen 
und Anforde- 
rungen 

a 

b 

c 

d 

e 

f 

27 

Chinin und 
seine Salze 

a) Shampoo 

b) Haarlotion 

0,5 V.H.] Chinin aus- 
> gedrückt 

0,2 v.H.J als Base 


Enthält Chinin 

28 

8-Hydroxy- 
chinolin und 
sein Sulfat 


0,3 v.H, aus- 
gedrückt 
als Base 

Nicht zu ver- 
wenden in Son- 
nenschutz- 
mitteln, in 
Mitteln nach 
dem Sonnenbad 
und in Baby- 
pudern 


11 

Formaldehyd 



Verboten in 
Aerosolen 


29 

Nitromethan 

ausschließlich 
als Korrosions- 
inhibitor für 
Aerosolpackun- 
gen 

0,3 v.H. 




satz 1 vorgesehene Frist wird bis zum Abschluß 
des eingeleiteten Verfahrens verlängert, die Ver- 
längerung darf jedoch ein Jahr nicht überschrei- 
ten. 

Artikel 14 

Absatz zwei wird gestrichen. 

ANHANG II — Liste der Substanzen, die in kos- 
metischen Mitteln nicht enthalten 
sein dürfen. 

Nachstehende Substanzen sind der Liste anzufügen: 

426. Diphenhydramin (2-Benzhydroxy-N, N-Dime- 
thyläthylamin) und seine Salze 

427. p-tert.-Butylphenol und seine allergenen Deri- 
vate 

428. p-tert.-Butylbrenzkatechin 

429. Dihydrotachisterin (AT 10) 

430. Thioharnstoff 

431. Derivate des Thioharnstoffs, ausgenommen die 
in Anhang IV besonders aufgeführten 

432. Dioxan (1,4 Diäthylendioxid) 

433. Morpholin 

434. Pyrethrum-Zubereitungen 

435. Pyrianisaminmaleat 

436. Pyribenzamin 

437. Tetrachlorsalicylanilid 


Gemäß Artikel 2 Satz 2 des Gesetzes vom 27, Juli 1957 zugeleitet mit Schreiben des Bundeskanzlers vom 
14. Januar 1974 - Il4 -680 70 -E- Ko 17/74: 

Die Änderungen sind mit Schreiben des Herrn Präsidenten der Kommission der Europäischen Gemein- 
schaften vom 22. Oktober 1973 dem Herrn Präsidenten des Rates der Europäischen Gemeinschaften über- 
mittelt worden. 

Der ursprüngliche Vorschlag der Kommission ist in meinem Schreiben vom 8. November 1972 - 1/4 (VI/ 1) - 
680 70- E-Ko 9/72 - übermittelt worden. 

Der Zeitpunkt der endgültigen Beschlußfassung durch den Rat ist noch nicht abzusehen. 
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ANHANG IV: Erster Teil Liste der vorläufig zugelassenen Substanzen 
Die Position Nr. 22 - Xylocain - wird wie folgt ergänzt: 


Ordnungs- 

Erzeugnis 

Einsdiränkungen 

Obligatorische 

Angabe der Anwen- 
dungsbedingungen 
und Warnhinweise 
auf der Etikettierung 

nummer 


Anwendungsgebiet 

Zulässige Höchst- 
konzentration 

a 

b 

c 

d 

e 

22 

Xylocain 

Lotion after shave 

0,1 v.H. 



(Lidocain [USP]) 
(Lignocain [BP]) 

Lotion nadi dem 
Sonnenbad 



Folgende Substanzen werden hinzugefügt: 

23 

Hexachlorophen 

a) Seifen und 
Shampoo 

1 v.H. 

enthält Hexadiloro- 
phen 



b) Zubereitungen in 
Aerosolpackungen 

c) Körperdeodoran- 
tien 

0,15 V. H. 

0,5 V. H. 

Nidit für Kinder unter 
10 Jahren zu 
verwenden. 



d) Andere 

Verwendung 

0,1 v.H. 





Weitere 

Einsdiränkungen 
Verboten in kosme- 
tischen Mitteln zur 
Pflege von Kindern 
unter 10 Jahren. 

Erzeugnisse zur 
Intimhygiene : 
nidit während der 
Schwangerschafts- 
periode verwenden. 

24 

Safrol 


100 ppm 

Höchstgehalt im 
Endprodukt 
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Begründung 

Im Rahmen des allgemeinen Programms zur Besei- 
tigung der technischen Hindernisse im Warenver- 
kehr, das vom Rat am 28. Mai 1969^) gebilligt wur- 
de, hat die Kommission dem Rat am 19. Oktober 1972 
einen Richtlinienvorschlag zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über kosme- 
tische Mittel übermittelt. 

Anläßlich seiner Sitzung am 6. Juli 1973^) hat das 
Europäische Parlament zu diesem Richtlinienvor- 
schlag Stellung genommen. Die Kommission hat die 
in der Stellungnahme enthaltenen Bemerkungen auf- 
merksam geprüft und beschlossen, einige davon zu 
übernehmen und demzufolge gemäß Artikel 149, 
Absatz 2 des Vertrages folgende Änderungen zum 
ursprünglichen Richtlinienvorschlag vorzulegen und 
zwar für 

— Artikel 6, dritter und vierter Absatz, 

— Artikel 1 1 , zweiter Absatz, 

— Artikel 12, 

— Artikel 14. 


1) Amtsblatt der Europäischen Gemeinschaften Nr. C 76 
vom 17. Juni 1969 

2) Amtsblatt der Europäischen Gemeinschaften Nr. C 49 
vom 28. Juni 1973 


Diese Änderungen haben zum Ziel, gewisse Vor- 
schriften über die Etikettierung und die Verpackung 
für den Verkauf zu verdeutlichen sowie das gemein- 
schaftliche Schutzverfahren, das für den Fall vorge- 
sehen ist, daß ein den Vorschriften entsprechendes 
kosmetisches Mittel eine Gefahr für die menschliche 
Gesundheit bedeutet, klarer und besser durchführ- 
bar zu gestalten. Sie zielen ebenfalls ab auf die 
Streichung der zusätzlichen zum Abbau der Lager- 
bestände vorgesehenen Frist. 

Außerdem, im Hinblick auf die Erweiterung der Ge- 
meinschaft hat sie zum Ziel, die Stimmenverteilung 
im Rahmen des Ausschutzverfahrens zu berichtigen. 

Ferner schlägt die Kommission die Änderung und 
Ergänzung der Anhänge II (Liste der Substanzen, 
die in kosmetischen Mitteln nicht enthalten sein 
dürfen), III erster Teil (Liste der Substanzen, die 
kosmetische Mittel außerhalb der vorgesehenen Ein- 
schränkungen nicht enthalten dürfen) und IV erster 
Teil (Liste der vorläufig zugelassenen Substanzen) 
vor. 

Bei der Ausarbeitung dieser letztgenannten Ände- 
rungsvorschläge hat die Kommission die Stellung- 
nahme der Sachverständigen berücksichtigt, die ihr 
bei der Ausarbeitung der technischen Anhänge des 
Richtlinienvorschlags zur Seite stehen. 


4 



